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Antecedentes

La pandemia de enfermedad por coronavirus (COVID-19) fue ocasionada por el coronavirus de
tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2). Hasta la fecha, se han
notificado 5 154 420 muertes y 257 762 420 casos a nivel mundial. En el Ecuador, se reportan
desde febrero del 2020 hasta noviembre del 2021, 33 128 muertes y 524 335 casos confirmados
de COVID-19. En los ultimos 28 dias, en el Ecuador, se han producido 188 muertes y 10 071
casos con un ligero aumento en relacién con los meses anteriores®. Con fecha corte del 21 de
noviembre del 2021, existe un incremento de 79 casos en relacién con el 20 de noviembre del
20212,

Tabla 1
Porcentaje de ocupacion hospitalaria en el Ecuador
Institucion Area hospitalaria Ocupacion (%)
Hospitalizacion 16
MSP Cuidados Intermedios 24
UClI 50
RPIS
IESS Hospitalizacion 38
FFAA Cuidados Intermedios 46
PPNN UCl 67
Hospitalizacion 18
RPC Cuidados Intermedios 0
UCI 22

IESS: Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social; FFAA: Fuerzas armadas; MSP: Ministerio de Salud
Publica; PPNN: Policia Nacional; RPC: Red Privada Complementaria; RPIS: Red Publica Integral de
Salud.

Tomado de: Ministerio de Salud Plblica?.

En la tabla 1 se evidencia el porcentaje de ocupacion hospitalaria, existe un ligero aumento en
relacion con los meses de septiembre y octubre. En este escenario, la vacunacion contra la
COVID-19 se ha convertido en una prioridad, particularmente en aquella poblacién con mayor
riesgo, susceptible de padecer complicaciones y morir por la infeccion®. Adicionalmente, la
vacunacion ha sido uno de los pilares fundamentales para reactivar la economia y superar el
confinamiento obligatorio por la pandemia®.

El 31 de diciembre de 2020, la OMS dio luz verde a la inclusion en la Lista para uso en
emergencias de la vacuna Comirnaty de Pfizer/BioNTech. El 15 de febrero incluyd también en
esa lista la vacuna Covishield y la vacuna AZD1222 AstraZeneca (desarrolladas por
AstraZeneca/Oxford y fabricadas por el Serum Institute de la India y SK Bio, respectivamente).
Posteriormente, el 12 de marzo, se aceptd la inclusion de la vacuna Janssen/Ad26.COV2.S
desarrollada por Johnson & Johnson. El 30 de abril se afiadi6 a la lista la vacuna mRNA-1273
de Moderna, y el 7 de mayo, la vacuna de Sinopharm, que fabrica el Beijing Bio-Institute of
Biological Products Co Ltd, una filial del China National Biotec Group (CNBG). Por ultimo, el
1 de junio se autorizé el uso de emergencia de la vacuna CoronaVac de Sinovacb.



En Ecuador, se inicié el proceso de vacunacion desde enero del 2021. A partir de mayo, comenzé
el Plan Nacional de Vacunacion 9/100 en donde se logré inmunizar con esquema completo a
mas de 9 millones de personas en menos de 100 dias. Este plan se desarroll6 en diferentes fases;
inicialmente priorizando a la poblacién mas vulnerable como personal de salud y de primera
linea, adultos mayores, inmunodeprimidos y personas vulnerables que viven y atienden a
poblacion cautiva®.

Objetivo

Garantizar la proteccion inmunitaria de la poblacion general frente a la COVID-19 a través de
una dosis de refuerzo, para reducir la mortalidad y la enfermedad grave por la enfermedad en el
Ecuador.

Consideraciones Generales

El Ministerio de Salud Pdblica del Ecuador (MSP) es el ente rector del Plan Nacional de
Vacunacion y el organismo encargado de elaborar todas las directrices y lineamientos operativos
en referencia al esquema de vacunacidn regular y contra el virus SARS-Cov2. Todos los planes
y lineamientos operativos del Plan Nacional de Vacunacion se encuentran publicados en medios
digitales oficiales del MSP (https://www.salud.gob.ec/documentos-normativos-coronavirus-
ecuador/).

Las recomendaciones de la OMS para dosis de refuerzo refieren que deben ser indicadas sélo
cuando la evidencia cientifica pueda demostrar que la proteccion contra la COVID-19 es
insuficiente. En este sentido, la aproximacion para determinar ese problema se la puede hacer a
través de estudios poblacionales, analisis de anticuerpos neutralizantes o extrapolacion de ambos
tipos de analisis’.

Datos cientificos preliminares proporcionan evidencia de disminucién de la proteccidn contra la
infeccion sintomatica del SARS-COV2 a partir de la décima semana luego de aplicada la
segunda dosis para las vacunas de ARNm y vector de adenovirus. A la semana 20, para la vacuna
AstraZeneca la efectividad es del 47 % y para la vacuna Pfizer es del 69,7 %. La proteccion
contra la hospitalizacion disminuy6 en el grupo de adultos mayores con riesgo clinico para la
vacuna AstraZeneca y la efectividad a las 20 semanas llegé al 60 %y 70 % para la vacuna Pfizer.
Sin embargo, la proteccién contra la hospitalizacion entre los adultos mayores de 65 afios que
no estaban en un grupo de riesgo clinico sigue siendo cercana al 95 % y 80 % con las vacunas
de Pfizer y AstraZeneca respectivamente. En este estudio se proporciona evidencia de
disminucién significativa frente a la enfermedad sintomética, pero una disminucion leve frente
a la enfermedad grave durante un periodo de al menos 5 semanas después de la administracion
de segundas dosis. La disminucion parecié ser mayor en los grupos de mayor edad y en
individuos de grupos de riesgo®.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU (FDA por sus siglas en inglés),
autorizo el uso de una Unica dosis de refuerzo para todas las personas de 18 afios de edad o
mayores después de completar la vacunacion primaria®°. Por su parte, el Instituto Nacional
Inglés y el Comité Asesor en Vacunacion del Reino Unido también recomiendan las dosis de


https://www.salud.gob.ec/documentos-normativos-coronavirus-ecuador/
https://www.salud.gob.ec/documentos-normativos-coronavirus-ecuador/

refuerzo en adultos'>*2,

La evidencia de los ensayos de vacunacion contra la COVID-19, sugiere que aquellos usuarios
que reciben esquemas heterélogos, en los que se incluyen las vacunas con vectores de adenovirus
y ARNmM tienen una buena respuesta inmunitaria, aunque las tasas de efectos secundarios
después de la segunda dosis son mas altas en comparacion con aguellos que reciben pauta
homdloga. Los datos iniciales de reactogenicidad y seguridad han mostrado que los esquemas
heterdlogos tienen mas probabilidades de experimentar fiebre, escalofrios, fatiga, dolor de
cabeza, artralgia, malestar general y mialgia. Sin embargo, no ha ocurrido hospitalizaciones
debido a estos sintomas y la mayor parte de ellos se observaron en las 48 horas posteriores a la
inmunizacién. Por lo tanto, se debe informar a las personas que reciben una vacuna diferente
para su segunda dosis o dosis de refuerzo que pueden experimentar mas reacciones adversas que
en la primera dosis®®.

Los estudios clinicos demuestran diferencia significativa entre las personas que recibieron
tercera dosis en esquema heter6logo con vacuna inactivada (CoronaVac 2 dosis) y luego refuerzo
con AstraZeneca. Presentaron niveles mas altos de 1gG contra RBD, inmunoglobulinas totales e
IgA anti S1, comparado con los que recibieron esquema de 2 dosis. Ademas, se evidencié mayor
actividad neutralizante contra la variante original y todas las variantes emergentes. Lo que
aumento la efectividad contra la hospitalizacién en un 84 a 96 % y contra COVID-19 sintomatico
56-93 %. Una tercera dosis de AstraZeneca aumenta significativamente los titulos de
anticuerpos neutralizantes frente a las variantes Alfa, Beta y Delta en comparacion con la
segunda dosis™.

Un ensayo clinico realizado en Chile en el cual se incluyeron 4 785 749 personas inmunizadas
con CoronaVac a los cuales se realiz6 un refuerzo con la vacuna Pfizer, AstraZeneca y Sinovac,
demostré que las tres vacunas usadas como refuerzo logran aumentar la efectividad contra
Covid-19 y hospitalizaciéon en forma significativa®.

Una tercera dosis de ChAdOx1 nCoV-19 (AstraZeneca) induce anticuerpos a un nivel que se
correlaciona con una alta eficacia después de la segunda dosis y aumenta las respuestas de las
células T. La tercera dosis de la vacuna AstraZeneca fueron menos reactogénicas que las
primeras dos dosis de la vacuna AstraZeneca’®.

En el pais hasta el momento existen 4 tipos de vacunas aceptadas y utilizadas para la
inmunizacién contra COVID-19:

Tabla 2
Vacunas aceptadas y disponibles para la inmunizacion contra COVID en el Ecuador
Vacunas ) Intervalo de Via de
. . Dosis .. .. .,
disponibles aplicacion administracion
Pfizer-BionTech 2 dosis 21 a 84 dias Intramuscular
AstraZeneca 2 dosis 28 a 84 dias Intramuscular
SinoVac/CoronaVac | 2 dosis 28 a 42 dias Intramuscular
Cansino/Convidecia | Dosis Unica Dosis Unica Intramuscular

Fuente y elaboracion: GIGPNV, 2021.



Lineamientos

1. La inmunizacién contra COVID-19 es universal, gratuita y constituye la principal
estrategia de prevencion para poner fin a la pandemia de COVID-19.

2. El proceso de vacunacion se lo realizara en los establecimientos del Ministerio de Salud
Publica y Centros de Salud habilitados para el efecto, en el horario de atencion regular de
los establecimientos de salud.

3. Lavacunacion de refuerzo se realizard a los usuarios mayores de 18 afios y de acuerdo
a las recomendaciones de dosis de refuerzo de vacunas disponibles en Ecuador (tabla 2)
y dosis de refuerzo de vacunas no disponibles en Ecuador (tabla 3).

4. Antes de preparar y después de colocar la vacuna, se debe realizar un adecuado lavado de
manos, manipular los insumos con técnica aséptica y revisar los correctos (administracion
de medicamentos).

5. Se deben cumplir con los lineamientos previamente emitidos sobre uso de las diferentes
vacunas en cuanto a su almacenamiento, transporte, preparacion, aplicacion, registro,
insumos, desechos y técnica para vacunacion segura.



Tabla 3
Vacuna disponible en el Ecuador
Dosis de refuerzo personas mayores de 18 afos.

Esquema de vacunacion completo Intervalo de . )
. . Recomendacion dosis de refuerzo
- inoculacion
Vacuna Dosis
. . Vacuna AstraZeneca
Pfizer 2 dosis 6 meses % N :
Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna AstraZeneca.
. Vacuna AstraZeneca
AstraZeneca 2 dosis 6 meses * o .
Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna AstraZeneca.
. . Vacuna AstraZeneca
Sinovac 2 dosis 6 meses - NN .
Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna AstraZeneca.
. L, Vacuna Cansino
Cansino Dosis Unica. 6 meses - T . .
Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna Cansino.

Fuentes: NHS'?, ACT Government'’, Cansino Biologics Inc.'®, FDAZ, Flaxman et al*®, Ministerio de Salud Argentina®® y Grupo para estudios de vacunas SARS-CoV-2
MINSAL?®,
Elaboracion: GIGPNV, 2021




Tabla 4

Vacuna nho disponible en Ecuador.
Dosis de refuerzo personas mayores de 18 afnos.

Esquema de vacunacion completo Intervalo
. de Recomendacion dosis de refuerzo
Nombre de la vacuna Dosis . L
inoculacion
Vacuna AstraZeneca
Covishield 2 dosis 6 meses o .
*Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna AstraZeneca.
. Vacuna AstraZeneca
Moderna 2 dosis 6 meses o .
*Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna AstraZeneca.
Novavax 2 dosis 6 meses Vacuna AstraZeneca
*Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna AstraZeneca.
Vacuna Pfizer
Janssen /Ad26.COV2-S dosis Unica 2 meses S . .
*Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna Cansino.
. . Vacuna AstraZeneca
Sputnik V 2 dosis 6 meses N .
P *Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna AstraZeneca.
Sinopharm 2 dosis 6 meses Vacuna AstraZeneca
P *Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna AstraZeneca.
Vacuna AstraZeneca
Abdala (CIGB-66 3 dosis 6 meses N .
( ) *Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna AstraZeneca.
Covaxin 2 dosis 6 meses Vacuna Astrazeneca
*Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna AstraZeneca.
Vacuna AstraZeneca
Sputnik Light dosis Unica 6 meses e .
P g *Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna AstraZeneca.
s . Vacuna AstraZeneca
Anhui Zhifei Longcom 2 dosis 6 meses

*Evaluar contra-indicaciones y precauciones de la vacuna AstraZeneca.

Fuente: FDA°, NHS*2, ACT Government!’, CDC® y Ministerio de Salud Argentina®®.
Elaboracion: GIGPNV, 2021




Tabla 5
Politica de frasco abierto vacunas COVID-19

Vacuna Pfizer Sinovac Astrazeneca Cansino

Almacenamiento | +2°Cy+8° | +2°Cy+8° | +2°Cy+8°C |+2°Cy+8°C

Politica frasco

. 6 horas 8 horas 48 horas Dosis Unica
abierto
., . 2 dosis . .
Presentacion 6 dosis . 10 dosis 1 dosis
1 dosis
Fuente: Organizacion Mundial de la Salud?®320.2L,
Elaboracién: GIGPNV, 2021.
6. Lavacuna contra la COVID-19, se debera almacenar a temperatura entre + 2°C y + 8 °C.

10.

minimizar la exposicion a la luz ambiental, solar directa y ultravioleta, y considerar las
politicas de frasco abierto para cada una de las vacunas. Al momento de apertura del vial,
se debe registrar la fecha y hora.

Una vez se apertura el vial, se debe anotar la fecha y hora. Recordar que cada termo debe
ser armado con los paquetes frios de acuerdo a las especificaciones técnicas de cada
termo, para lograr garantizar la cadena de frio de los biolégicos.

Se debe disponer de los insumos, medicamentos y talento humano capacitado para
atender una reaccidn anafilactica u otro ESAVI. Los ESAVI normalmente son leves y se
resuelven de manera espontanea en las primeras 48 horas. Las reacciones adversas
notificadas con mas frecuencia fueron hiperalgesia (63,8 %), dolor en el lugar de la
inyeccion (54,3 %), dolor de cabeza (52,7 %), fatiga (53,0 %), mialgia (43,9 %), malestar
(44,4 %), pirexia (incluye fiebre (33,5 %) y fiebre >38 ° C (7,6 %)), escalofrios (32,2 %),
artralgias (26,6 %) y nauseas (22,2 %). En comparacion con la primera dosis, las
reacciones adversas notificadas después de la segunda dosis fueron mas leves y menos
frecuentes. Los eventos de reactogenicidad fueron generalmente son mas leves y se
notificaron con menos frecuencia en adultos mayores (> 65 afios).

No se considera que las personas que reciben anticoagulacion a largo plazo tengan un
mayor riesgo de complicaciones hemorragicas después de la vacunacion y pueden ser
inmunizadas de manera segura sin interrumpir la terapia de anticoagulacion. Los
pacientes que reciben anticoagulacién estandar con warfarina pueden recibir inyecciones
intramusculares si el INR mas reciente es < 3,0. Los pacientes que requieren
anticoagulacién de mayor intensidad deben tratarse de forma individual, pero el riesgo de
hematoma significativo puede minimizarse aplicando una presion firme de 5 min en el
lugar de la vacunacién. Los pacientes con trombocitopenia pueden sangrar o tener
hematomas en el lugar de la inyeccion. Para reducir este riesgo, se recomienda que el
recuento de plaquetas se mantenga > 30 000 y que se aplique una presion prolongada en
el lugar de la inyeccién durante 5 minutos?.

Cualquier persona que reciba la vacuna AstraZeneca debe ser informada del riesgo de
VITT (trombocitopenia inmune trombatica inducida por vacuna), tasa de reporte 8,1 por
1 000 000 de vacunados tras la primera dosis y tasa de reporte de 2,3 por 1 000 000 de
vacunados tras la segunda dosis)?2* y aconsejarle que busque atencién médica inmediata



11.

12.

13.

14.

si desarrolla sintomas de VITT. Estos sintomas pueden incluir: dificultad para respirar,
dolor en el pecho, hinchazon o dolor en las piernas o dolor abdominal persistente después
de la vacunacion. Ademas, cualquier persona con sintomas neuroldgicos después de la
vacunacién, incluyendo la aparicion repentina de dolores de cabeza intensos, dolores de
cabeza persistentes 0 que empeoran, vision borrosa, confusion o convulsiones, o que
experimente hematomas inusuales en la piel o petequias mas alla del lugar de la
vacunacién después de unos dias hasta 1 mes de la vacunacion, en estos casos debera
buscar atencion médica de inmediato. Las personas diagnosticadas con trombocitopenia
dentro de las tres semanas posteriores a la vacunacién con AstraZeneca deben ser
investigadas activamente para detectar signos de trombosis. De manera similar, las
personas que presentan trombosis dentro de las tres semanas posteriores a la vacunacion
deben ser evaluadas para detectar trombocitopenial’.

Existe un vinculo entre las vacunas de ARNm COVID-19, como Comirnaty (Pfizer) y
Spikevax (Moderna), y los efectos secundarios raros de la miocarditis y la pericarditis. La
asociacion se basa en datos extranjeros de paises donde estas vacunas se han utilizado
ampliamente. Esto se ve particularmente en hombres menores de 30 afios despueés de la
segunda dosis de la vacuna de ARNm. En los EE. UU., Las tasas informadas en hombres
fueron de 10 casos por millon después de las primeras dosis y de 67 casos por millon
después de las segundas dosis. La mayoria de los casos de miocarditis y pericarditis
relacionados con la vacunacién con ARNm han sido leves y los pacientes se han
recuperado rapidamente. Se esta realizando un seguimiento a mas largo plazo de estos
casos. La miocarditis y la pericarditis no estan asociadas con la vacuna Vaxzevria
(AstraZeneca)®.

El riesgo relativo de eventos adversos graves en el grupo que recibié la vacuna Sinovac
COVID-19 versus el grupo que recibi6 la vacuna placebo fue 0,99 (IC del 95 %: 0,63 a
1,55). Esto significa que la vacuna Sinovac COVID-19 redujo el riesgo de eventos
adversos graves en un 1 %, en comparacion con la vacuna placebo?.

Todos los ESAVI y en especial aquellos ESAVI graves y casos que requieran
hospitalizacion deben ser reportados segln la norma vigente correspondiente.

Las contraindicaciones absolutas para la administracién de las diferentes vacunas son:

Tabla No. 6
Contraindicaciones absolutas de las vacunas de AstraZeneca

Contraindicaciones de la vacuna

Contraindicaciones de
la vacuna Cansino

Contraindicaciones
de la vacuna Sinovac

Contraindicaciones de

la vacuna Pfizer
AstraZeneca

Antecedente conocido de alergia a
cualquier componente de la vacuna.

Antecedente de anafilaxia a
cualquier componente de la
vacuna.

Antecedentes de
anafilaxia a cualquier
componente de la
vacuna.

Hipersensibilidad al
principio activo.

Fiebre mayor de 38 grados

Fiebre mayor de 38 grados.

Personas con epilepsia no

Fiebre mayor de 38 | controlada y otras
Enfermedad aguda grave. -
grados. enfermedades neurolégicas
Enfermedad aguda grave. .
. . progresivas y antecedentes
Sindrome  de  trombosis con . .
. . L - Enfermedad aguda | del sindrome de Guillain-
trombocitopenia  (STT) tras la | Reaccion alérgica grave B
Iy I - grave. Barre.
vacunacion. (anafilaxia) o una reaccién
alérgica inmediata dentro » . .
. . Reaccion  anafilactica | Mujeres embarazadas y en
Antecedente de sindrome de fuga | de las 4 primeras horas de . - . .
. o después de la primera | periodo de lactancia
capilar. haber recibido la vacuna. -
dosis de la vacuna
Sinovac. Enfermedad aguda grave.



https://covid-19pharmacovigilance.paho.org/sinovac
https://covid-19pharmacovigilance.paho.org/sinovac
https://covid-19pharmacovigilance.paho.org/sinovac

Fiebre mayor de 38 grados.

Precauciones la vacuna AstraZeneca

Precauciones la vacuna
Cansino.

Antecedentes de trombocitopenia y
trombosis inducidas por heparina
(HITT o HIT tipo 2) o trombosis del
seno venoso cerebral solo debe
considerarse cuando el beneficio supera
cualquier riesgo potencial.

Eventos neuroldgicos, Muy raramente
(tasa incidencia 5.4 por 100.00 dosis
(28)) se han notificado casos de
sindrome de Guillain-Barré (SGB) tras
la vacunacién con AstraZeneca. Los
profesionales de la salud deben estar
atentos a los signos y sintomas del SGB
para garantizar un diagnaéstico correcto,
para iniciar la atencion y el tratamiento
de apoyo adecuados y para descartar

Antecedentes de
convulsiones,  epilepsia,
encefalopatia o enfermedad
mental o con antecedentes
familiares.

enfermedades crénicas
graves

Diabetes

Asma, Alteraciones en la
coagulacién Enfermedad
inmunitaria

VIH

otras causas.

15.

16.

17.

18.

19.

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud*322, Ministerio de Salud de Chile?® y Ministerio de
Salud del Ecuador?’.
Elaboracion: GIGPNV, 2021.

En el caso de una persona con antecedente de una enfermedad trombotica, tal como
trombo-embolismo pulmonar, trombosis venosa profunda, accidente cerebrovascular,
isquemia mesentérica certificada por médico especialista, se recomienda realizar la dosis
de refuerzo con la vacuna del laboratorio Pfizer-BioNTech (BNT162b2) o Sinovac
(CoronaVac), segun disponibilidad?®.

Se debe eliminar correctamente los desechos generados en el proceso de vacunacion, no
recapsular la jeringa, realizar la rotulacion correcta del vial y respetar el nivel de llenado
de las fundas y recipientes (75 %).

El registro de la informacion se realizara en los aplicativos de registro de vacuna contra
la COVID 19 (online) creados para tal efecto, y en el caso de que el aplicativo antes
mencionado no se encuentre operativo por falta de conectividad (sin internet), se
ingresara la data en la macro de Excel dispuesta para este fin, o en fisico (si fuera el caso).
El establecimiento de salud a nivel nacional, debe entregar obligatoriamente el carnet de
vacunacion con datos claros y precisos, llenando todos los espacios del formulario (segin
corresponda) disefiado para tal efecto.

Las vacunas contra la influenza y las vacunas contra el COVID-19 pueden aplicarse al
mismo tiempo?%,


https://espanol.cdc.gov/flu/season/faq-flu-season-2021-2022.htm#coadmin
https://espanol.cdc.gov/flu/season/faq-flu-season-2021-2022.htm#coadmin
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